ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Qaialdo 10 mg/ml sospensjoni orali

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml ta’ sospensjoni fih 10 mg spironolactone.
Kull flixkun ta’ 150 ml fih 1 500 mg ta’ spironolactone.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Din il-medic¢ina fiha 0.75 mg sodium benzoate u 400 mg sucrose f’kull ml.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali
Sospensjoni orali viskuza ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Fil-gestjoni ta’ edema rifrattarja assocjata ma’ insuffi¢jenza kardijaka kongestiva; ¢irrozi epatika
b’axxite u edema, axxite malinna, sindromu nefrotiku, dijanjozi u trattament ta’ aldosteronizmu
primarju, pressjoni gholja essenzjali.

It-trabi tat-twelid, it-tfal u l-adolexxenti ghandhom jigu ttrattati biss taht il-gwida ta’ spe¢jalista
pedjatriku. Hemm data pedjatrika limitata disponibbli (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Adulti

Insufficjenza kardijaka kongestiva b’edema

Doza li s-soltu tinghata - 100 mg/kuljum. F’kazijiet difficli jew severi, id-doza tista’ tizdied
gradwalment sa 200 mg/kuljum. Meta l-edema tigi kkontrollata, il-livell ta’ manteniment normali
huwa ta’ 75 mg/jum sa 200 mg/jum.

Insufficjenza kardijaka severa flimkien ma’ terapija standard (Klassi IlI-1V ta’ New York Heart
Association)

Abbazi tal-istudju ta’ evalwazzjoni randomizzat ta’ aldactone (RALES), it-trattament flimkien ma’
terapija standard ghandu jinbeda b’doza ta’ spironolactone 25 mg darba kuljum f’pazjenti b’potassju
fis-seru < 5.0 mEq/L u kreatinina fis-seru < 2.5 mg/dL. Il-pazjenti li jittolleraw 25 mg darba kuljum
jista’ jkollhom zieda ta’ 50 mg darba kuljum kif indikat klinikament. Il-pazjenti li ma jittollerawx
25 mg darba kuljum jista’ jkollhom id-doza mnaqgsa ghal 25 mg kull jumejn. Ara sezzjoni 4.4 ghal
parir dwar il-monitoragg tal-potassju fis-seru u l-kreatinina fis-seru.

Cirrozi epatika b’axxite u edema
Jekk il-proporzjon Na*/K* fl-awrina jkun akbar minn 1.0, 100 mg kuljum. Jekk il-proporzjon ikun
inqas minn 1.0, bejn 200 mg/jum u 400 mg/jum. Id-doza ta’ manteniment ghandha tigi determinata



b’mod individwali.

Axxite malinna

Generalment, id-doza inizjali hija ta’ bejn 100 mg/kuljum u 200 mg/kuljum. F’kazijiet severi d-doza
tista’ tizdied gradwalment sa 400 mg/jum. Meta l-edema tigi kkontrollata, id-doza ta’ manteniment
ghandha tigi ddeterminata b’mod individwali.

Sindromu nefrotiku

Doza li s-soltu tinghata - bejn 100 mg/kuljum u 200 mg/jum. Spironolactone la ntwera li huwa
antiinfjammatorju, u lanqas li jaffettwa l-process patologiku baziku. L-uzu tieghu huwa rrakkomandat
biss jekk il-glukokortikojdi wahedhom ma jkunux effettivi bizzejjed.

Dijanjozi u trattament tal-aldosteronizmu primarju
Spironolactone jista’ jintuza bhala mizura dijanjostika inizjali biex tigi pprovduta evidenza prezuntiva
ta’ iperaldosteronizmu primarju waqt li 1-pazjenti jkunu fuq dieti normali.

o Test twil: Spironolactone jinghata f’doza ta’ kuljum ta’ 400 mg ghal bejn 3 u 4 gimghat. 1I-
korrezzjoni tal-ipokalimija u tal-pressjoni gholja tipprovdi evidenza prezuntiva ghad-dijanjozi
tal-iperaldosteronizmu primarju.

o Test qasir: Spironolactone jinghata f’doza ta’ kuljum ta’ 400 mg ghal 4 ijiem. Jekk waqt 1-ghoti
ta’ spironolactone jizdied il-potassju fis-seru izda dan jonqos meta jitwaqqaf spironolactone,
ghandha tigi kkunsidrata dijanjozi prezuntiva ta’ iperdosteronizmu primarju.

Wara li tkun giet stabbilita d-dijanjozi ta’ iperaldosteronizmu permezz ta’ proc¢eduri ta’ ttestjar aktar
definittivi, spironolactone jista’ jinghata f’dozi ta’ bejn 100 mg u 400 mg kuljum bi preparazzjoni
ghall-kirurgija. Ghal pazjenti li huma kkunsidrati mhux adatti ghal kirurgija, Spironolactone jista’
jintuza ghal terapija ta’ manteniment fit-tul bl-inqas doza effettiva stabbilita ghall-pazjent individwali.

Pressjoni gholja essenzjali

Doza li s-soltu tinghata — bejn 50 mg/jum u 100 mg/jum, li ghal kazijiet difficli jew severi tista’ tizdied
gradwalment f’intervalli ta’ gimaghtejn sa 200 mg/jum. It-trattament ghandu jitkompla ghal
gimaghtejn jew aktar minhabba li ghandu mnejn ma jkunx hemm rispons adegwat qabel dan iz-zmien.
Sussegwentement, id-doza ghandha tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Huwa rrakkomandat li t-trattament jinbeda bl-inqas doza u li din tigi ttitrata ’l fuq kif mehtieg biex
jinkiseb l-akbar benefic¢ju possibbli. Ghandha tinghata attenzjoni ghal indeboliment epatiku u renali
sever li jista’ jbiddel il-metabolizmu u 1-eliminazzjoni ta’ spironolactone.

Indeboliment renali/epatiku

Il-pazjenti b’indeboliment renali hafif (rata ta’ filtrazzjoni glomerulari (GFR) 60 — 90 ml/min)
ghandhom jinbdew bl-inqas doza. Il-livelli tal-potassju fis-seru u I-funzjoni renali ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib. Spironolactone huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment renali moderat
(GFR 30 - < 60 ml/min) sa sever (GFR < 30 ml/min) (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Minhabba li indeboliment tal-funzjoni epatika jista’ jirrizulta fi tnaqqis fl-eliminazzjoni ta’
spironolactone u l-metaboliti tieghu, il-pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni epatika ghandhom jinbdew
bl-inqas doza u ghandhom jigu ttitrati bil-mod. [l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
reazzjonijiet avversi relatati mad-doza (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Ibda t-trattament bl-izghar doza u aggusta abbazi tar-rispons u t-tolleranza (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).
Dijurezi f’insuffi¢jenza kardijaka kongestiva, axxite, edema u sindromu nefrotiku;

o Trabi tat-twelid: 1-2 mg/kg/kuljum f’doza wahda jew tnejn magsuma.
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o Trabi jew tfal li ghandhom bejn xahar u 18-il sena: 1-3 mg/kg kuljum f’doza wahda jew tnejn
magqsuma (massimu ta’ 200 mg kuljum).

Iperaldosteronizmu primarju; axxite rezistenti.
e Trabi tat-twelid: jista’ jintuza sa massimu ta’ 7 mg/kg kuljum.
e Trabi jew tfal bejn sena u 18-il sena: jista’ jintuza sa massimu ta’ 9 mg/kg kuljum (massimu
totali ta’ 400 mg kuljum).

It-trabi tat-twelid, it-tfal u l-adolexxenti ghandhom jigu ttrattati biss taht il-gwida ta’ spe¢jalista
pedjatriku. Hemm data pedjatrika limitata disponibbli (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

It-tabella pedjatrika ta’ hawn taht turi, ghal firxa ta’ etajiet, piz u dozi, il-konverzjoni tad-doza (mg)
ghall-volum (ml) permezz taz-zewg siringi orali.

Tabella 1: Konverzjoni tad-doza (mg) ghall-volum (ml) permezz ta’ siringa orali. Jintwerew id-
dozi ta’ kuljum.

Dozat
Eta (Snin) | Piz* (Kg) 1 mg/kg 2 mg/kg 3 mg/kg

mg ml mg ml mg ml
0 33 33 0.3 6.6 0.7 9.9 1.0
xahar 4.5 4.5 0.5 9.0 0.9 13.5 1.4
xahrejn 5.6 5.6 0.6 11.2 1.1 16.8 1.7
tliet xhur 6.4 6.4 0.6 12.8 1.3 19.2 1.9
erba’ xhur | 7.0 7.0 0.7 14.0 1.4 21.0 2.1
hames xhur | 7.5 7.5 0.8 15.0 1.5 22.5 2.3
sitt xhur 7.9 7.9 0.8 15.8 1.6 23.7 24
1.0 9.6 9.6 1.0 19.2 1.9 28.8 2.9
1.5 10.9 10.9 1.1 21.8 2.2 32.7 33
2.0 12.2 12.2 1.2 24.4 2.4 36.6 3.7
3.0 14.3 14.3 1.4 28.6 2.9 42.9 4.3
4.0 16.3 16.3 1.6 32.6 33 48.9 4.9
5.0 18.3 18.3 1.8 36.6 3.7 54.9 5.5
6.0 20.5 20.5 2.1 41.0 4.1 61.5 6.2
7.0 22.9 22.9 23 45.8 4.6 68.7 6.9
8.0 254 254 2.5 50.8 5.1 76.2 7.6
9.0 28.1 28.1 2.8 56.2 5.6 84.3 8.4

*11-50 percentil ghas-subien estratt minn ¢arts ta’ tkabbir tal-WHO (0-10 snin)

tDozi ta’ 10 mg jew inqas li ghandhom jingabru permezz ta’ siringa orali ta’ 1 ml. Dozi akbar minn
10 mg li ghandhom jingabru permezz ta’ siringa orali ta’ 5 ml jew kombinazzjoni taz-zewg siringi
(kaxxi bil-kulur). I1z-zewg siringi ghandhom marki f’kull 0.1 ml (1 mg).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Spironolactone ghandu jittiched ma’ ikla.

Dan il-prodott medicinali huwa ghal uzu orali. Il-flixkun ghandu jithawwad sew qabel l-uzu biex is-
sospensjoni terga’ tinhall.

Huma pprovduti zewg siringi tad-dozagg (siringa ta’ 1 ml b’tipa sewda u siringa ta’ 5 ml b’tipa hamra,
it-tnejn b’marki f’inkrementi ta’ 0.1 ml, li jippermettu dozagg preciz u riproducibbli f’inkrementi ta’

1 mg) ghal kejl preciz tad-doza preskritta tas-sospensjoni orali. [I-professjonist tal-kura tas-sahha
ghandu jaghti l-parir lill-pazjent jew lil min jiehu hsiebu dwar liema siringa ghandu juza biex jizgura li
jinghata l-volum korrett.

Il-professjonista tal-kura tas-sahha ghandu jaghti l-parir lill-pazjent jew lil min jiehu hsiebu biex



ipoggi lI-ponta tas-siringa fil-halq u fuq in-naha ta’ gewwa tal-haddejn, u l-kontenut jintreha bil-mod.
Sabiex tinghata ghajnuna fl-ghoti pre¢iz u konsistenti tad-doza ghall-istonku, ghandu jittiched 1-ilma
wara kull doza ta’ spironolactone.

F’adulti li ma ghandhomx diffikultajiet biex wiehed jibla’, formulazzjonijiet orali solidi jistghu jkunu
aktar xierqa u konvenjenti.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Spironolactone huwa kontraindikat f’pazjenti adulti u pedjatri¢i b’dawn li gejjin:

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

- Insuffi¢jenza renali akuta, insuffi¢jenza renali sinifikanti (GFR < 30 ml/min), anurja

- Marda ta’ Addison

- Iperkalemija (> 5.5 mEq/L)

- Uzu ta’ eplerenone fl-istess hin

- F’pazjenti pedjatrici b’indeboliment renali moderat sa sever.

Spironolactone ma ghandux jinghata fl-istess hin ma’ dijureti¢i ohra li jikkonservaw il-potassju u s-
supplimenti tal-potassju ma ghandhomx jinghataw b’mod regolari ma’ spironolactone peress li tista’
tigi indotta iperkalemija.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

II-monitoragg tal-istat tal-fluwidu u tal-elettroliti

Il-pazjenti li qed jigu ttrattati b’din il-preparazzjoni jirrikjedu supervizjoni regolari b’monitoragg tal-
istat tal-fluwidu u tal-elettroliti. Hija rrakkomandata stima perjodika tal-elettroliti fis-seru minhabba -
possibbilta ta’ iperkalemija, iponatremija u zieda possibbli temporanja fin-nitrogenu tal-urea fid-demm
(BUN), spec¢jalment fl-anzjani u/jew f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni renali jew epatika li kien
jezisti minn qabel.

Il-preparazzjoni ghandha tintuza biss b’kawtela partikolari f’pazjenti anzjani jew dawk b’imblukkar
potenzjali tal-kanal urinarju, jew b’disturbi li jaghmlu I-bilan¢ tal-elettrolit taghhom prekarju.

L-uzu ta’ spironolactone fl-istess hin ma’ dijuretic¢i ohra li ma jnehhux il-potassju, inibituri tal-enzima
li tikkonverti 1-angjotensina (ACE), prodotti medicinali antiinfjammatorji nonsterojdali, antagonisti
tal-angjotensina II, imblokkaturi ta’ aldosterone, eparina, eparina ta’ piz molekulari baxx jew prodotti
medic¢inali ohra jew kundizzjonijiet maghrufa li jikkawzaw iperkalemija, supplimenti tal-potassju,
dieta b’hafna potassju, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, jista’ jwassal ghal iperkalimja severa
(ara sezzjoni 4.5).

Tista’ ssehh ukoll iperkalemija f’pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni renali. Jistghu jirrizultaw
disritmiji kardijaci, li xi kultant ikunu fatali.

Giet irrapportata a¢idozi metabolika iperkloremika riversibbli, normalment asso¢jata ma’ iperkalemija
f’xi pazjenti b’¢irrozi epatika dekumpensata, anke meta 1-funzjoni renali tkun normali.

Iponatremija ta’ dilwizzjoni tista’ ssehh f’kombinazzjoni ma’ dijureti¢i ohra (ara sezzjoni 4.5).

iperkalemija f’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka severa

L-iperkalemija tista’ tkun fatali. Huwa kritiku 1i jigi mmonitorjat u gestit il-potassju fis-seru f’pazjenti
b’ insuffi¢jenza kardijaka severa li jkunu ged jinghataw spironolactone. Evita li tuza dijuretici ohra li
ma jnehhux il-potassju. Evita li tuza supplimenti orali tal-potassju f’pazjenti b’potassju fis-seru

> 3.5 mEq/L. ll-monitoragg rakkomandat ghall-potassju u l-kreatinina huwa gimgha wara 1-bidu jew
zieda fid-doza ta’ spironolactone, kull xahar ghall-ewwel 3 xhur, imbaghad kull tliet xhur ghal sena, u
mbaghad kull 6 xhur. Waqqaf jew interrompi t-trattament ghall-potassju fis-seru > 5 mEq/L jew ghall-



kreatinina fis-seru > 4 mg/dL (ara sezzjoni 4.2).

Uzu fl-istess hin ma’ glikosidi kardijac¢i jew agenti ipotensivi

L-ghoti fl-istess hin ta’ din il-preparazzjoni ma’ glikosidi kardijaci jew agenti ipotensivi jista’ jehtieg
aggustament ta’ dawk il-prodotti medicinali (ara sezzjoni 4.5).

Urea

Jista’ jkun hemm zidiet riversibbli tal-urea fid-demm wagqt 1-uzu ta’ spironolactone spec¢jalment fil-
prezenza ta’ indeboliment tal-funzjoni renali.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-dijureti¢i li ma jnehhux il-potassju ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti pedjatri¢i bi pressjoni
gholja b’insuffi¢jenza renali hafifa minhabba r-riskju ta’ iperkalemija. Spironolactone huwa
kontraindikat ghall-uzu fpazjenti pedjatric¢i b’indeboliment renali moderat jew sever (ara

sezzjoni 4.3).

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Sodium benzoate

Dan il-prodott medic¢inali fih 0.75 mg ta’ sodium benzoate f’kull 1 ml li huwa ekwivalenti ghal

112.5 mg/150 ml. [z-Zieda fil-bilirubinemija wara l-ispostament taghha mill-albumina tista’ twassal
ghal suffejra fi trabi tat-twelid i tista’ tizviluppa f’kernicterus (depoziti ta’ bilirubina mhux konjugata
fit-tessut tal-mohh).

Sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol (23 mg) ta’ sodium fil-firxa ta’ dozi rakkomandata,
jigifieri essenzjalment huwa “minghajr sodium”.

Sucrose

Il-pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghal fructose, ghal assorbiment hazin ta’ glucose-
galactose jew insuffi¢jenza ta’ sucrase-isomaltase ma ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina. Peress li dan
il-prodott medicinali fih 400 mg ta’ sucrose ghal kull ml, dan ghandu jigi kkunsidrat f’termini ta’ tehid
ta’ kuljum. Dan ghandu jitqgies f’pazjenti b’dijabete mellitus. Qaialdo 10 mg/ml jista’ jaghmel hsara
lis-snien.

4.5 4Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet i jaffettwaw l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali

Interazzjonijiet li jaffettwaw [-omeostazi tal-potassju

L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medi¢inali maghrufa li jikkawzaw iperkalemija (bhal lisinopril,
valsartan u indomethacin) ma’ spironolactone jista’ jirrizulta f’iperkalemija severa.

Barra minn hekk, l-uzu fl-istess hin ta’ trimethoprim/sulfamethoxazole (co-trimoxazole) ma’
spironolactone jista’ jirrizulta f’iperkalemija klinikament rilevanti.

Peress i I-inibituri ACE jnaqgsu l-produzzjoni ta’ aldosterone, dawn ma ghandhomx jintuzaw
regolarment ma’ spironolactone, b’mod partikolari f’pazjenti b’indeboliment renali evidenti.

Giet irrapportata a¢idozi metabolika iperkalimika f’pazjenti li nghataw spironolactone flimkien ma’
ammonium chloride jew colestyramine.



Interazzjonijiet li jtaffu l-effett natrijuretiku ta’ spironolactone

Il-prodotti medic¢inali antiinfjammatorji nonsterojdali bhall-acidu acetilsali¢iliku, indomethacin u 1-
ac¢idu mefenamiku jistghu jnaqqsu l-effikacja natrijuretika tad-dijureti¢i minhabba l-inibizzjoni tas-
sintezi intrarenali tal-prostaglandini u ntwera li jnaqqsu l-effett dijuretiku ta’ spironolactone.

Interazzjonijiet li jaffettwaw l-uzu ta’ prodotti medicinali ohira

L-uzu fl-istess hin ma’ carbenoxolone jew I-imluha tal-litju ghandu jigi evitat.

Spironolactone jehel mar-ricettur tal-androgenu u jista’ jzid il-livelli tal-antigen specifiku tal-prostata
(PSA) f’pazjenti bil-kancer tal-prostata ttrattati b’abiraterone. L-uzu ma’ abiraterone mhuwiex
irrakkomandat.

Ikun hemm zieda fl-effett ta’ dijureti¢i ohra u prodotti medi¢inali kontra 1-pressjoni gholja u d-doza
taghhom jista’ jkollha bzonn titnagqqas b’madwar 50 % meta spironolactone jizdied mal-kors ta’
trattament, u mbaghad tigi aggustata kif mehtieg. L-ghoti fl-istess hin ma’ glikosidi kardijaci jista’
jehtieg aggustament tad-dozi ta” dawn il-prodotti medi¢inali.

Spironolactone ntwera li jzid in-nofs hajja ta’ digoxin. Gie rrapportat li spironolactone izid il-
koncentrazzjoni ta’ digoxin fis-seru u jinterferixxi ma’ certi assaggi ta’ digoxin fis-seru. F’pazjenti li
ged jinghataw digoxin u spironolactone r-rispons ghal digoxin ghandu jigi mmonitorjat permezz ta’
mezzi ohra ghajr koncentrazzjonijiet ta’ digoxin fis-seru, sakemm it-test ta’ digoxin uzat ma jkunx gie
ppruvat li huwa affettwat minn terapija bi spironolactone. Jekk ikun mehtieg aggustament tad-doza ta’
digoxin, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa ghal evidenza ta’ effett imtejjeb jew
imnaqqas ta’ digoxin.

Spironolactone jnaqqas ir-rispons vaskulari ghan-noradrenalina.

Ghandu jkun hemm kawtela fil-gestjoni ta’ pazjenti li jinghataw anestesija lokali jew generali waqt li
jkunu ged jigu ttrattati bi spironolactone.

Spironolactone jsahhah il-metabolizmu ta’ antipirina.

F’assaggi fluworometrici, spironolactone jista’ jinterferixxi mal-istima ta’ komposti b’karatteristici ta’
fluworexxenza simili.

Spironolactone jista’ jnaqqas il-livelli ta’ mitotane fil-plazma f’pazjenti b’kar¢inoma adrenokortikali
ttrattati b’mitotane u ma ghandux jintuza fl-istess hin ma’ mitotane.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemm I-ebda studju ta’ spironolactone f’nisa tqal.
Studji f’annimali wrew tossicita riproduttiva (ara s-sezzjoni 5.3). Qaialdo mhux irrakkomandat waqt it-
tqala u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal 1i ma jkunux geghdin juzaw metodi ta’ kontracezzjoni.

Treddigh
Canrenone huwa eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Qaialdo ma ghandux jintuza waqt it-treddigh.
Fertilita

Studji f’annimali juru li spironolactone jista’ jfixkel il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Gew irrapportati hedla u sturdament fxi pazjenti. Hija rrakkomandata I-kawtela waqt is-sewqan jew
it-thaddim ta’ makkinarju sakemm ikun gie stabbilit ir-rispons ghat-trattament inizjali.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti ta’ spironolactone jinkludu: iperkalemija, irrapportata fi
17.5 % tal-pazjenti, b’mod partikolari f’pazjenti b’indeboliment renali jew jekk ikunu qeghdin
jinghataw inibituri ACE jew antagonisti ta’ angjotensina II fl-istess hin; ginekomastija u ugigh fis-

sider, irrapportati 9 % tal-irgiel.

L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew osservati fi provi klini¢i u rrapportati waqt trattament bi
spironolactone bil-frekwenzi li gejjin: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux

komuni (> 1/1000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), mhux maghruf

(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). It-Tabella 2 ipprezentata hawn taht hija skont is-
sistema ta’ klassifika tal-organi u 1-frekwenza MedDRA. F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet
avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 2 Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika
tal-organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi

u n-nutrizzjoni

Neoplazmi Mhux komuni Neoplazma beninna
beninni, tas-sider
malinni u (ragel)
dawk mhux
specifikati (inkluzi ¢esti
u polipi)
Disturbi tad-demm u Mhux maghruf Lewkopenija,
tas-sistema Agranulo¢itozi
limfatika Trombocitopenija,
Anemija,
Ezinofilja
Purpura
Disturbi Komuni hafna iperkalemija***
fil-metabolizmu Mhux komuni Zbilan¢

tal-elettroliti

Disturbi psikjatrici Komuni Stat ta’ konfuzjoni
Mhux maghruf Disturb fil-libido

Disturbi Komuni Sturdament
fis-sistema nervuza Mhux maghruf Atassija,

Ugigh ta’ ras,

Nghas,

Letargija
Disturbi Komuni Dardir
gastro-intestinali Mhux maghruf Disturb gastro-intestinali
Disturbi Mhux komuni Funzjoni epatika

fil-fwied u fil-marrara anormali
Disturbi fil-gilda u Komuni Hakk,
fit-tessuti ta’ Raxx
taht il-gilda Mhux komuni Urtikarja
Mhux maghruf Nekrolizi epidermali tossika
(TEN),
Sindrome




ta’ Stevens-Johnson,
Reazzjoni ghall-medi¢ina
b’ezinofilija u sintomi sistemici
(DRESS),
Pemfigojde,
Alopecja,
Ipertrikozi,
Disturbi muskoloskeletali u Komuni Spazmi fil-muskoli
tat-tessuti konnettivi
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema Komuni Korriment akut fil-kliewi
urinarja
Disturbi fis-sistema riproduttiva u | Komuni Ginekomastija*,
fis-sider Ugigh fis-sider™*
Mhux komuni Disturb
fil-mestrwazzjoni
Mhux maghruf Impotenza
Disturbi Komuni Telga generali
generali u Mhux maghruf Deni minhabba I-medi¢ina
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata
* I1-ginekomastija tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu flimkien ma’ spironolactone. L-izvilupp

jidher li huwa relatat kemm mal-livell tad-doza kif ukoll mat-tul tat-terapija u huwa
normalment riversibbli meta jitwaqqaf il-prodott medicinali. F’kazijiet rari jista’ jippersisti xi
tkabbir tas-sider.
**  Fiprovi klini¢i, ugigh fis-sider kien irrapportat b’mod aktar komuni fl-irgiel milli fin-nisa.
**% - Aritmija, ugigh fis-sider, dardir, dijarea, parestesija, dghufija, paralizi fla¢ida jew spazmi fil-
muskoli u jista’ jkun diffi¢li i wiehed jiddistingwi klinikament minn ipokalimija. Il-bidliet
elettrokardjografici huma l-ewwel sinjali specifici ta’ disturb fil-potassju.

Popolazzjoni pedjatrika

II-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi fit-tfal huma mistennija li jkunu simili ghall-
adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva
Sintomi

Doza eccessiva akuta tista’ timmanifesta ruhha bhala hedla, konfuzjoni mentali, dardir, rimettar,
sturdament, dijarea jew raxx makulopapulari jew eritematuz. Jista’ jkun hemm deidratazzjoni. Tista’
tigi indotta iponatremija jew iperkalemija izda dawn l-effetti x’aktarx li ma jkunux assoc¢jati ma’ doza
eccessiva akuta. Ara sezzjoni 4.8 ghas-sintomi ta’ iperkalemija.

Trattament

Ma gie identifikat 1-ebda antidotu spe¢ifiku. L-uzu ta’ spironolactone ghandu jitwaqqaf. Jista’ jkun
mistenni titjib wara l-irtirar tal-prodott medi¢inali. Jistghu jigu indikati mizuri generali ta’ appogg
inkluz is-sostituzzjoni ta’ fluwidi u elettroliti. Ghal iperkalemija, naqqas it-tehid tal-potassju, aghti
dijureti¢i li jnehhu l-potassju, glukozju gol-vini b’insulina regolari, jew rezini orali ghall-iskambju tal-
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joni.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: dijuretici, antagonisti ta’ aldosterone u agenti ohra li ma jnehhux il-
potassju, kodi¢i ATC CO3DAO01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Spironolactone, bhala antagonista kompetittiv ta’ aldosterone, izid 1-eliminazzjoni ta’ sodium filwaqt
li jnaqqas it-telf tal-potassju fit-tubulu distali tal-kliewi. Ghandu azzjoni gradwali u mtawla, u I-akbar
rispons possibbli normalment jinkiseb wara trattament ta’ bejn jumejn u 3 ijiem. Il-kombinazzjoni ta’
spironolactone ma’ dijuretiku konvenzjonali li jahdem b’mod aktar prossimali generalment issahhah
id-dijurezi minghajr telf ec¢essiv ta’ potassju.

Effikacja klinika u sigurta

Insufficjenza kardijaka severa

RALES kien studju multinazzjonali, double-blind f1 663 pazjent bi frazzjoni tat-tfigh ’il barra ta’
<35 %, storja ta’ insuffi¢jenza kardijaka tal-Klassi IV ta’ New York Heart Association (NYHA) fi
zmien 6 xhur, u insuffi¢jenza kardijaka tal-Klassi I1I-IV fiz-zmien tar-randomizzazzjoni. Il-pazjenti
kollha kienu mehtiega li jkunu ged jiehdu dijuretiku loop u, jekk ittollerat, inibitur ACE. Il-pazjenti
b’linja bazi tal-kreatinina fis-seru ta’ > 2.5 mg/dL jew Zieda recenti ta’ 25 % jew b’linja bazi tal-
potassju fis-seru ta’ > 5.0 mEq/L gew eskluzi. Il-pazjenti gew randomizzati 1: 1 ghal spironolactone
25 mg oralment darba kuljum jew placebo li jagbel. Il-pazjenti li ttolleraw 25 mg darba kuljum
kellhom id-doza taghhom mizjuda ghal 50 mg darba kuljum kif indikat klinikament. Il-pazjenti li ma
ttollerawx 25 mg darba kuljum kellhom id-doza mnaqqsa ghal 25 mg jum kull jumejn. Il-punt ta’
tmiem primarju ghal RALES kien iz-Zmien sal-mortalita minn kull kawza. RALES twaqqaf kmieni,
wara segwitu medju ta’ 24 xahar, minhabba li nstab benefic¢ju sinifikanti f’termini ta’ mortalita
f’analizi interim ippjanata. Spironolactone naqqas ir-riskju ta’ mewt bi 30 % meta mqabbel mal-
placebo (p< 0.001-95 % intervall ta’ kunfidenza 18 % - 40 %). Spironolactone naqqas ir-riskju ta’
mewt kardijaka, primarjament mewt ghall-gharrieda u mewt minn insuffi¢jenza kardijaka progressiva
b’31 % meta mqabbel mal-placebo (p< 0.001-95 % intervall ta’ kunfidenza 18 % - 42 %).

Spironolactone naqqas ukoll ir-riskju ta’ rikoveru l-isptar minhabba kawzi kardijaci (definiti bhala
aggravar tal-insuffi¢jenza kardijaka, angina, aritmiji ventrikulari jew infart mijokardijaku) bi 30 % (p
< 0.001-95 % intervall ta’ kunfidenza 18 % - 41 %). Il-bidliet fil-klassi NYHA kienu aktar favorevoli
bi spironolactone: Fil-grupp ta’ spironolactone, il-klassi NYHA fl-ahhar tal-istudju tjiebet {41 % tal-
pazjenti u marret ghall-aghar fi 38 % meta mgabbla ma’ titjib fi 33 % u marret ghall-aghar fi 48 %
fil-grupp tal-placebo (p < 0.001).

Popolazzjoni pedjatrika

Hemm nuqgqas ta’ informazzjoni sostantiva minn studji klini¢i dwar spironolactone fit-tfal. Dan huwa
rizultat ta’ diversi fatturi: in-numru zghir ta’ provi li twettqu fil-popolazzjoni pedjatrika, 1-uzu ta’
spironolactone flimkien ma’ sustanzi ohra, in-numru zghir ta’ pazjenti evalwati f’kull prova u I-
indikazzjonijiet differenti studjati. Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza ghall-pedjatrija huma bbazati
fuq esperjenza klinika u studji tal-kazijiet iddokumentati fil-letteratura xjentifika.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Spironolactone jigi assorbit sew mill-halq u jigi metabolizzat princ¢ipalment ghal metaboliti attivi:
metaboliti li fihom il-kubrit (80 %) u parzjalment canrenone (20 %). Ghalkemm in-nofs hajja fil-
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plazma ta’ spironolactone nnifisha hija qasira (1.3 sighat), in-nofs hajjiet tal-metaboliti attivi huma
itwal (li jvarjaw minn 2.8 sa 11.2-il siegha).

Popolazzjoni pedjatrika

Ma hemm l-ebda data farmakokinetika disponibbli fir-rigward tal-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika. Ir-
rakkomandazzjonijiet tad-doza ghall-pedjatrija huma bbazati fuq esperjenza klinika u studji tal-kazijiet
iddokumentati fil-letteratura xjentifika.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Karc¢inogenicita

Spironolactone moghti mill-halq intwera li huwa tumur fi studji dwar 1-ghoti fid-dieta li saru fil-firien,
bl-effetti proliferattivi tieghu jidhru fuq l-organi endokrinali u I-fwied. Fi studju ta’ 18-il xahar bl-uzu
ta’ dozi ta” madwar 50, 150 u 500 mg/kg/jum (madwar 1x, 4x, u 12x, rispettivament, id-doza massima
ta’ kuljum rakkomandata ghall-bniedem ta’ 400 mg/jum abbazi tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem), kien
hemm zidiet statistikament sinifikanti fl-adenomi beninni tat-tirojde u t-testikoli u, fil-firien irgiel,
zieda relatata mad-doza ta’ bidliet proliferattivi fil-fwied (inkluz epatoc¢itomegalija u noduli
iperplastici). Fi studji ta’ 24 xahar li fihom il-firien inghataw dozi ta’ madwar 10, 30, 100, u

150 mg/kg/jum ta’ spironolactone (madwar 0.2x, 0.7x, u 2x, rispettivament, id-doza massima
rakkomandata ta’ kuljum ta’ 400 mg/jum abbazi tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem), il-firxa ta’ effetti
proliferattivi kienet tinkludi zidiet sinifikanti f’adenomi epatocellulari u tumuri ta¢-celloli interstizjali
testikolari fl-irgiel, u zidiet sinifikanti f’adenomi tac-celloli follikulari tat-tirojde u kar¢inomi fiz-zewg
sessi. Kien hemm ukoll zieda statistikament sinifikanti fil-polipi beninni stromali tal-endometriju tal-
utru fin-nisa.

Giet osservata in¢idenza relatata mad-doza (’il fuq minn 30 mg/kg/jum) ta’ lewkimja majelo¢itika fil-
firien li hadu dozi kuljum ta’ potassium canrenoate (kompost kimikament simili ghal spironolactone u
li I-metabolit primarju tieghu, canrenone, huwa wkoll prodott ewlieni ta’ spironolactone fil-bniedem)
ghal perjodu ta’ sena. Fi studji fil-firien li damu ghaddejjin sentejn, 1-ghoti mill-halq ta’ potassium
canrenoate kien assoc¢jat ma’ lewkimja majelocitika u tumuri epatici, tat-tirojde, tat-testikoli u
mammarji.

Effett tossiku fuq il-geni

La spironolactone u langas potassium canrenoate ma pproducew effetti mutagenici f’testijiet bl-uzu ta’
batterji jew hmira. Fin-nuqqas ta’ attivazzjoni metabolika, la spironolactone u langas potassium
canrenoate ma ntwerew li huma mutagenici f’testijiet fuq il-mammiferi in vitro. Fil-prezenza tal-
attivazzjoni metabolika, spironolactone gie rrapportat li jirrizulta negattiv f’xi testijiet ta’ mutagenicita
tal-mammiferi in vitro u jirrizulta pozittiv ghall-mutagenicita f’testijiet ohra fuq il-mammiferi in vitro.
Fil-prezenza tal-attivazzjoni metabolika, potassium canrenoate gie rrapportat li jirrizulta pozittiv ghall-
mutagenicita f’xi testijiet fuq il-mammiferi in vitro, inkonkluziv f’ohrajn, u negattiv fil-bqija.

Fertilita u tossicita riproduttiva

Fi studju dwar ir-riproduzzjoni ta’ tliet boton li fih il-firien nisa nghataw dozi djetetic¢i ta’ 15 u

50 mg/kg/jum ta’ spironolactone (madwar 0.4x u 1x, rispettivament, id-doza massima ta’ kuljum
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 400 mg/jum abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem), ma kien hemm I-
ebda effett fuq it-tghammir u 1-fertilita, izda kien hemm Zieda zghira fl-in¢idenza ta’ frieh 1i twieldu
mejta b’50 mg/kg/jum.

Spironolactone ma kellux effetti teratogenici fil-grieden. Il-fniek li nghataw spironolactone wrew
tnaqqis fir-rata ta’ kon¢epiment, zieda fir-rata ta’ assorbiment mill-gdid, u numri aktar baxxi ta’ twelid
haj. Ma gie osservat 1-ebda effett embrijotossiku fil-firien 1i nghataw dozi kbar, izda limitati, gew
irrapportati iprolaktinemija relatata mad-doza u tnaqqis fil-pizijiet tal-prostata ventrali u tal-buzzieqa
seminali fl-irgiel, u gew irrapportati zidiet fis-sekrezzjoni tal-ormon lutejnizzanti u fil-piz tal-ovarji u
tal-utru fin-nisa. Giet irrapportata feminizzazzjoni

tal-genitali esterni ta’ feti maskili fi studju iehor fil-firien. Meta jigi injettat ' firien nisa
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(100 mg/kg/jum ghal 7 ijiem, i.p.) (madwar darbtejn id-doZza massima ta’ kuljum rakkomandata ghall-
bniedem ta’ 400 mg/jum abbazi tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem), instab li spironolactone jzid it-tul tac-
¢iklu estruz billi jtawwal id-diestrus matul it-trattament u jwassal ghal diestrus kostanti matul perjodu
ta’ osservazzjoni ta’ wara t-trattament ta’ gimaghtejn. Dawn l-effetti kienu asso¢jati ma’ zvilupp
ittardjat tal-follikoli tal-ovarji u tnaqqis fil-livelli ta’ estrogenu li ji¢¢irkola, li jkun mistenni li jfixkel
it-tghammir, il-fertilita u I-fekondita. Spironolactone (100 mg/kg/jum) (madwar darba id-doza
massima ta’ kuljum rakkomandata ghall-bniedem ta’ 400 mg/jum ibbazata fuq l-erja tas-superficje tal-
gisem), moghtija 1.p. lil grieden nisa matul perjodu ta’ koabitazzjoni ta’ gimaghtejn ma’ rgiel mhux
ittrattati, naqqas in-numru ta’ grieden imghammrin li kkon¢epew (effett muri li kien ikkawzat minn
inibizzjoni tal-ovulazzjoni) u naqqas in-numru ta’ embrijuni impjantati f’dawk 1i hargu tqal (effett
muri li kien ikkawzat minn inibizzjoni ta’ impjantazzjoni), u b’ 200 mg/kg (madwar darbtejn id-doza
massima ta’ kuljum tal-bniedem ta’ 400 mg/jum abbazi tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem) zied ukoll il-
perjodu ta’ latenza ghat-tghammir.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium benzoate (E 211)

Sucrose

Sodium citrate (E 331)

Acidu citriku monoidrat (E 330)
Likwidu li jaghti toghma ta’ frawli
Aromatizzant li jahbi t-toghma originali
Polysorbate 80 (E 433)

Emulsjoni ta’ simeticone

30 % Xanthan gum (E 415)

[lma purifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Flixkun mhux miftuh: Sentejn

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Zomm il-flixkun maghluq sew u ahzen ftemperatura taht il-25 C.
Armi kwalunkwe kontenut mhux uzat wara 12-il gimgha.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Qabel ma jinfetah ghall-ewwel darba, dan il-prodott medi¢inali ma ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni
specjali ghall-hazna.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun tal-hgieg kulur l-ambra tat-tip III b’ghatu li ma jistax jigi mbaghbas u miftuh mit-tfal
(polietilen ta’ densita gholja-HDPE b’kisja estiza tal-polietilen) li fih 150 ml ta’ sospensjoni orali.

Kull pakkett fih flixkun wiehed, adapter tal-flixkun tal-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE) u zewg

siringi tad-dozagg (siringa ta’ 1 ml b’marki f’inkrimenti ta’ 0.1 ml u siringa ta’ 5 ml b’marki
f’inkrimenti ta’ 0.1 ml).
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

[I-flixkun ghandu jithawwad sew qabel 1-uzu biex jigi assigurat li s-sospensjoni orali tithawwad sew.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet

lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Nova Laboratories Ireland Limited

3" Floor, Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Ireland

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1731/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ Mejju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET

FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV
TAL-PRODOTT MEDICINALI

14



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pronav Clinical Ltd.

Unita 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

F91 D439

Ireland

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott,
sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qaialdo 10 mg/ml sospensjoni orali
spironolactone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull ml ta’ sospensjoni fih 10 mg spironolactone.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll sodium benzoate u sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara 1-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni orali

150 ml

Flixkun

Adapter tal-flixkun

Siringi tad-dozagg ta’ 1 mlu 5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Hu kif ordnalek it-tabib tieghek billi tuza s-siringi tad-dozagg ipprovduti.
Hawwad il-flixkun sew gabel tuzah.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi 12-il gimgha wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Data meta nfetah:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Wara l-ewwel ftuh, Zzomm il-flixkun maghluq sew u ahzen f’temperatura taht i1-25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Ireland

12. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1731/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Qaialdo

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Qaialdo 10 mg/ml sospensjoni orali
spironolactone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull ml ta’ sospensjoni fih 10 mg spironolactone.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll sodium benzoate u sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara 1-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni orali
150 ml

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Hu kif ordnalek it-tabib tieghek billi tuza s-siringi tad-dozagg ipprovduti.
Hawwad il-flixkun sew gabel tuzah.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi 12-il gimgha wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Data meta nfetah: _

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Wara l-ewwel ftuh, Zomm il-flixkun maghluq sew u ahzen f’temperatura taht i1-25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nova Laboratories Ireland Limited
3rd Floor

Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Ireland

12. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1731/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Qaialdo 10 mg/ml sospensjoni orali
spironolactone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu Qaialdo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Qaialdo
Kif ghandek tiehu Qaialdo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Qaialdo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SN AL

1. X’inhu Qaialdo u ghalxiex jintuza

Qaialdo fih is-sustanza attiva spironolactone. Spironolactone jaghmel parti minn grupp ta’ medicini
msejha “dijuretic¢i” (pilloli tal-ilma). Spironolactone jahdem billi jimblokka l-effetti ta’ aldosterone,
ormon li jghin fil-kontroll tal-bilan¢ tal-ilma fil-gisem. Spironolactone jgieghlek tnehhi I-melh u I-ilma
zejjed u jzomm il-livelli tal-potassju tieghek milli jitbaxxew wisq. Dan inaqqas I-edema.
Spironolactone jintuza ghat-trattament ta’ diversi kundizzjonijiet fit-trabi tat-twelid, fit-tfal u fl-adulti.

Qaialdo jintuza ghat-trattament ta’ edema rifrattarja (netha persistenti minhabba I-akkumulazzjoni ta’
fluwidu li ma jkunx irrisponda ghal trattament ichor) assoc¢jata ma’:

- insuffi¢jenza kardijaka kongestiva (meta 1-qalb ma tippompjax id-demm kif suppost bl-
akkumulazzjoni ta’ fluwidu madwar il-qalb li tikkawza qtugh ta’ nifs, gheja u netha fl-ghekiesi);

- ¢irrozi epatika (tip ta’ mard tal-fwied) b’axxite (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-addome) u edema
(nefha);

- axxite malinna (kundizzjoni li fiha jingabru 1-fluwidi li jkun fihom i¢-¢celloli tal-kancer fl-
addome);

- sindromu nefrotiku (disturb fil-kliewi li jwassal biex il-kliewi jnixxu wisq proteina fl-awrina);

- pressjoni gholja essenzjali (pressjoni tad-demm gholja minghajr kawza maghrufa).

Qaialdo jintuza wkoll biex jiddijanjostika u jittratta aldosteronizmu primarju (kundizzjoni li fiha
gismek jipproduci wisq minn ormon imsejjah aldosterone, li jirrizulta f’akkumulazzjoni ta’ fluwidu).
It-tfal ghandhom jigu ttrattati biss taht gwida ta’ specjalista pedjatriku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Qaialdo
Tihux Qaialdo
- jekk inti allergiku ghal spironolactone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla

fis-sezzjoni 6).
- jekk ghandek il-marda ta’ Addison (disturb li fih il-glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed
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minn ¢erti ormoni).
- jekk ghandek iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm).
- jekk ghandek anurja (kundizzjoni li fiha pazjent ma jistax jipproduci jew jghaddi l1-awrina).
- jekk ghandek insuffi¢jenza tal-kliewi f’daqqa.
- jekk ghandek mard serju tal-kliewi.
- jekk ged tichu eplerenone (medicina ohra li tintuza ghat-trattament ta’ iperaldosteronizmu).
- jekk ged tiehu dijuretici li ma jnehhux il-potassju (medicini li jistghu jzidu l-produzzjoni tal-
awrina minghajr ma jintilef il-potassju) jew kwalunkwe suppliment tal-potassju.

Tfal b’mard tal-kliewi moderat sa sever ma ghandhomx jiehdu Qaialdo.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Qaialdo:

- jekk tbati minn mard tal-kliewi. Dan huwa importanti b’mod specjali ghal tfal li jbatu minn
pressjoni gholja

- jekk tbati minn mard tal-fwied.

- jekk inti pazjent anzjan u/jew, ghandek imblukkar fil-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-
awrina jew tbati minn kundizzjoni li tista’ tirrizulta f*disturb tal-elettroliti (imluha bhal sodium,
potassju, kal¢ju, klorur u bikarbonat fid-demm u fluwidi ohrajn fil-gisem).

- jekk ghandek insuffi¢jenza kardijaka severa u tigi ttrattat b’Qaialdo, it-tabib tieghek se
jimmonitorja I-livelli tal-potassju fid-demm tieghek minhabba r-riskju ta’ iperkalemija, li tista’
tkun fatali. [l-monitoragg rakkomandat ghall-potassju u I-kreatinina huwa gimgha wara I-bidu
jew zieda fid-doza ta’ spironolactone, imbaghad kull xahar ghall-ewwel 3 xhur, imbaghad kull
tliet xhur ghal sena, u mbaghad kull 6 xhur.

- jekk ikollok tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi jew insuffi¢jenza tal-kliewi, jista’ jkollok zidiet severi
fil-livelli tal-potassju fid-demm tieghek. Dan jista’ jaffettwa l-mod kif tahdem qalbek u
f’kazijiet estremi dan jista’ jkun fatali.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghmlu testijiet tad-demm regolari biex jiccekkjaw il-livelli ta’
fluwidi u elettroliti (potassju u sodium).

It-trattament b’Qaialdo jista’ jzid il-livelli ta’ potassju u nitrogenu fl-urea fid-demm (markatur ghal
problemi fil-fwied u fil-kliewi) u livelli aktar baxxi ta’ sodium, spe¢jalment fl-anzjani u/jew f’pazjenti
bi problemi fil-qalb, fil-kliewi jew fil-fwied. Livelli gholjin ta’ potassju (iperkalemija) jistghu jkunu
fatali f’kazijiet estremi.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Qaialdo ma’ ¢erti medicini, ez. trimethoprim/sulfamethoxazole (co-
trimoxazole), supplimenti tal-potassju u ikel b’hafna potassju jista’ jwassal ghal iperkalemija severa.

Is-sintomi ta’ iperkalemija severa jistghu jinkludu bughawwieg, ritmu irregolari tal-qalb, dijarea,
dardir, sturdament jew ugigh ta’ ras.

Spironolactone jista’ jinduci ginekomastija (tkabbir tas-sider), ugigh fis-sider u irregolaritajiet
menstruwali (perjodi irregolari).

Huma rrakkomandati testijiet tad-demm frekwenti, spe¢jalment fl-anzjani u f’pazjenti b’indeboliment
tal-funzjoni tal-kliewi.

Medi¢ini ohra u Qaialdo
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew jaf tichu xi medi¢ini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek, jekk ged tuza abiraterone ghat-trattament tal-kancer tal-prostata. L-uzu ma’
abiraterone mhuwiex irrakkomandat.

Ghid lit-tabib tieghek, jekk ged tuza mitotane ghat-trattament ta’ tumuri malinni tal-glandoli adrenali.
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Din il-medi¢ina ma ghandhiex tintuza flimkien ma’ mitotane.

L-uzu fl-istess hin ma’ carbenoxolone jew I-imluha tal-litju ghandu jigi evitat.
It-tabib tieghek ghandu mnejn ikun jixtieq ibiddel id-doza tieghek ta’ Qaialdo jekk tkun ged tiehu
kwalunkwe minn dawn li gejjin:

- dijureti¢i li ma jnehhux il-potassju, u mblokkaturi ta’ aldosterone, inibituri tal-enzima li
tikkonverti l-angjotensina (ACE), antagonisti tal-angjotensina II (riskju ta’ livelli gholjin ta’
potassju fid-demm)

- antipirina uzata biex tnaqqas id-deni

- kolestiramina, klorur tal-ammonju (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm u a¢idozi)

- medi¢ini antiinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs) bhal ac¢idu aéetilsali¢iliku, indomethacin,
ibuprofen jew l-ac¢idu mefenamiku (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

- supplimenti tal-potassju (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

- noradrenalina

- anestesija lokali jew generali

- eparina, eparina b’piz molekulari baxx, medi€ini li jipprevjenu I-formazzjoni ta’ emboli tad-
demm (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

- medic¢ini maghrufa li jikkawzaw iperkalemija (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

- trimethoprim u trimethoprim-sulfamethoxazole (riskju ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

- medicini ghal pressjoni gholja tad-demm inkluz dijuretic¢i ohra; digoxin jew glikosidi kardijaci
ohra uzati fit-trattament ta’ insuffi¢jenza kardijaka. Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza ta’
dawn il-medic¢ini.

Jekk se taghmel operazzjoni fejn se tinghata anestetiku, ghid lit-tabib inkarigat li qed tiehu Qaialdo.
Qaialdo mal-ikel u x-xorb

L-uzu ta’ Qaialdo ma’ dieta b’hafha melh tal-potassju u sostituti tal-melh li fihom il-potassju jista’
jwassal ghal zieda fil-livelli ta’ potassju fid-demm tieghek. Ara sezzjoni 2. “Tihux Qaialdo”.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Qaialdo ma ghandux jintuza jekk qed tredda’. Ghandek tiddiskuti l-uzu ta’ Qaialdo mat-tabib tieghek,
li se jaghtik parir biex tikkunsidra metodu alternattiv ta’ kif ghandek titma’ lit-tarbija tieghek waqt li
tkun ged tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Oqghod attent jekk issuq jew thaddem makkinarju. Hedla u sturdament gew assocjati ma’ trattament bi
spironolactone u dan jista’ jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem il-makkinarju b’mod sigur.

Qaialdo fih sodium benzoate (E211)

Din il-medi¢ina fiha 0.75 mg ta’ sodium benzoate f’kull ml. Sodium benzoate jista’ jzid is-suffejra
(sfurija tal-gilda u I-ghajnejn) fit-trabi tat-twelid (sa 4 gimghat).

Qaialdo fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol sodium (23 mg) fil-medda tad-doza rakkomandata, jigifieri
essenzjalment hija “minghajr sodium”

Qaialdo fih sucrose

Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu dan il-prodott medicinali.
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Peress 1i Qaialdo 10 mg/ml fih 400 mg sucrose ghal kull ml, dan ghandu jigi kkunsidrat f’termini ta’
tehid ta’ kuljum. Dan ghandu jitqies f’pazjenti b’dijabete mellitus.
Qaialdo jista’ jaghmel hsara lis-snien.

3. Kif ghandek tiehu Qaialdo

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza
It-tabib tieghek se jirrakkomanda d-doza u I-frekwenza. Id-doza ghandha tittiched mal-ikel.
Uzu fl-adulti

It-tabib se jiddec¢iedi liema doza hija tajba ghas-sitwazzjoni tieghek. It-trattament jibda bl-inqas doza
u din tista’ tizdied jekk ikun mehtieg sa massimu ta’ 400 mg ta’ spironolactone kuljum. Jekk m’intix
¢ert kemm ghandek tiehu, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Uzu fl-anzjani

It-tabib tieghek se jibdik fuq doza tal-bidu baxxa u jzid gradwalment id-doza kif mehtieg biex jinkiseb
l-effett mixtieq.

Uzu fit-tfal

Jekk qed taghti Qaialdo lil tifel/tifla, id-doza li taghti tiddependi mill-eta u 1-piz tat-tifel/tifla.

- Id-doza fit-tarbija tat-twelid hija 1 sa 2 mg/kg kuljum f’doza wahda jew tnejn magsuma.

- Id-doza fit-tfal ta’ bejn xahar u 18-il sena hija ta’ 1 sa 3 mg/kg kuljum f’doza wahda jew tnejn
maqsuma (izda mhux aktar minn 200 mg kuljum).

- Dozi akbar sa massimu ta’ 7 mg/kg kuljum fit-trabi tat-twelid u 9 mg/kg kuljum fi tfal akbar
(izda mhux aktar minn 400 mg kuljum) jistghu jintuzaw f’axxite rezistenti jew aldosteronizmu
primarju.

Mod u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Uzu orali.

Din il-medi¢ina ghandha tittiched mal-ikel.
Dejjem uza s-siringi pprovduti biex tiehu l-medi¢ina tieghek.

Is-siringa izghar tintuza sabiex tiehu dozi ta’ 10 mg jew inqas. Is-siringa jista’ jkun fiha massimu ta’

1 ml. Din ghandha linji li jindikaw inkrimenti ta’ 0.1 ml u hija mmarkata £°0.5 u 1.0 ml. Kull 0.1 ml
fih 1 mg ta’ spironolactone. Siringa shiha jkun fiha 10 mg ta’ spironolactone. Ghandek tuza biss din is-
siringa jekk id-doza totali li trid tiehu tkun 10 mg jew inqas.

Is-siringa 1-kbira jista’ jkun fiha sa 5 ml. Din ghandha linji li jindikaw zidiet ta’ 0.1 ml u hija
ttikkettata f’intervalli ta’ 1 ml. Din is-siringa ghandha tintuza biex tkejjel dozi ta’ aktar minn 10 mg.

Huwa importanti li tuza s-siringa ta’ dozagg korretta ghall-medicina tieghek. It-tabib jew l-ispizjar
tieghek se jghidlek liema siringa ghandek tuza skont id-doza preskritta ghalik.

Doza (mg) Volum ta’ Qaialdo li Liema siringa
trid tigbed (ml) ghandek tuza?

5 0.5 Zghirata’ 1 ml

10 1.0 Zghirata’ 1 ml

25 2.5 Kbira ta’ 5 ml

50 5.0 Kbira ta’ 5 ml

26



100 10.0 Kbirata’ 5 ml
200 20.0 Kbira ta’ 5 ml

Jekk ged tiehu jew taghti I-medicina lil tifel/tifla jew lil xi hadd iehor, ahsel idejk qabel u wara.

Meta tuza l-medi¢ina segwi l-istruzzjonijiet ta’ hawn taht:
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Hlustrazzjoni 1 Illustrazzjoni2 Illustrazzjoni3  Illustrazzjoni4 Illustrazzjoni5

. Hawwad il-flixkun sew gabel I-uzu (biex tizgura li I-medicina tithallat sew) (illustrazzjoni 1).
. Nehhi l-ghatu tal-flixkun (illustrazzjoni 2) u aghfas l-adapter sewwa min-naha ta’ fuq tal-flixkun u
hallieh f’postu ghal dozi futuri (illustrazzjoni 3).

3. Aghfas il-ponta tas-siringa tad-dozagg fit-togba fl-adapter (illustrazzjoni 4). It-tabib jew I-
ispizjar tieghek se jaghtik parir dwar is-siringa t-tajba li ghandek tuza, jew is-siringa ta’
1 ml jew dik ta’ S ml sabiex taghti d-doza t-tajba.

4. Agqleb il-flixkun rasu ’l isfel (illustrazzjoni 5).

Igbed il-planger tas-siringa lura sabiex il-medi¢ina tingibed mill-flixkun fis-siringa. Igbed il-

planger lura ghall-punt fuq l-iskala li tikkorrispondi mad-doza preskritta (illustrazzjoni 5). Jekk

ikollok xi dubju dwar kemm medic¢ina ghandek tigbed fis-siringa, dejjem stagsi lit-tabib jew lill-

infermier tieghek ghal parir.

6. Agleb il-flixkun lura ghan-normal u bil-mod nehhi s-siringa mill-adapter, billi Zzommha mit-tubu
minflok mill-planger.

7. Poggi l-ponta tas-siringa bil-mod f"halgek u lejn in-naha ta’ gewwa ta’ haddejk.

8. Bil-mod u b’mod gentili aghfas il-planger ’l isfel biex bil-mod titfa’ l-medi¢ina lejn in-naha ta’
gewwa tal-hadd tieghek u tiblaghha. TIMBUTTAX il-planger ’l isfel bis-sahha, jew titfax il-
medic¢ina lejn il-parti ta’ wara tal-halq jew il-gerzuma tieghek, ghax tista’ tifga.

9. Nehhi s-siringa minn halgek.

10. Ibla’ d-doza ta’ sospensjoni orali mbaghad ixrob ftit ilma, waqt li tizgura li ma tibqa’ 1-ebda
medic¢ina f"halgek.

11. Poggi I-ghatu lura fuq il-flixkun u halli 1-adapter f’postu. Kun ¢ert 1i 1-ghatu huwa maghluq
sewwa.

12. Ahsel is-siringa b’ilma shun u lahlah sew. Zomm is-siringa taht 1-ilma u ¢aglaq il-planger ’il fuq

u’l isfel diversi drabi biex tizgura li l-parti ta’ gewwa tas-siringa tkun nadifa. Halli I-arja tas-

siringa tinxef kompletament qabel ma terga’ tuza dik is-siringa ghad-dozagg. Timsahx. Ahzen is-

siringa f"post igjeniku mal-medicina.

N —

9]

Irrepeti dan ta’ hawn fuq ghal kull doza kif ordnalek it-tabib jew l-ispizjar tieghek.
Jekk tiehu aktar Qaialdo milli suppost

Jekk ac¢cidentalment tiehu aktar Qaialdo milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew 1-eqreb
dipartiment tal-in¢identi u tal-emergenza fl-isptar minnufih.

Is-sintomi ta’ doza eccessiva huma li thossok imheddel, sturdut, deidratat u tista’ thossok konfuz.
M’ghandekx issuq.

Tista’ wkoll thossok imdardar jew tkun ma tiflahx, ikollok dijarea u jista’ jkollok raxx tal-gilda li se
jidher bhala zoni homor c¢atti tal-gilda b’nefhiet mghollija zghar li jirkbu fuq xulxin.

Bidliet fil-livelli ta’ sodium u potassju fid-demm jistghu jhalluk thossok bla sahha u ssofri minn
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tnemnim jew tingiz fil-gilda u/jew ta’ spazmi fil-muskoli izda dawn is-sintomi x’aktarx li ma jkunux
assoc¢jati ma’ doza ec¢cessiva severa.

Jekk tinsa tiehu Qaialdo

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk tinsa tiehu d-doza
tieghek, hudha malli tiftakar, sakemm ma tkunx fi Zzmien 8 sighat mid-doza li jmiss.

Jekk tieqaf tiehu Qaialdo

Huwa importanti li tkompli tiehu Qaialdo sakemm it-tabib tieghek jghidlek biex tieqaf, anke jekk tibda
thossok ahjar.

Jekk tieqaf tiehu Qaialdo malajr wisq, il-kundizzjoni tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi wiehed mis-sintomi li gejjin wara li tiehu din il-
medic¢ina. Ghalkemm huma rari hafna, is-sintomi jistghu jkunu severi.

- Hakk u nfafet tal-gilda madwar ix-xufftejn u l-bqija tal-gisem, raxx ahmar jew vjola li jinfirex u
jifforma infafet (sindromu ta’ Stevens-Johnson)

- Qlugh tas-saff ta’ fuq tal-gilda mis-saffi ta’ isfel tal-gilda, mal-gisem kollu (nekrolizi epidermali
tossika - TEN)

- Raxx fil-gilda, deni u nefha (li jistghu jkunu sintomi ta’ xi haga aktar serja, Reazzjoni ghall-
Medi¢ina b’Ezinofilija u Sintomi Sistematici (DRESS))

- Gilda u ghajnejn sofor (spironolactone jista’ jikkawza indeboliment tal-funzjoni tal-fwied)

- Tahbit tal-qalb irregolari li jista’ jkun fatali, sensazzjoni ta’ tingiz, paralizi (telf tal-funzjoni tal-
muskoli) jew diffikulta fit-tehid tan-nifs; 1i jistghu jkunu sintomi ta’ livelli gholjin ta’ potassju fid-
demm tieghek. It-tabib tieghek se jwettaq testijiet tad-demm regolari biex jimmonitorja l-livelli
tal-potassju u ta’ elettroliti ohrajn. Jekk ikun mehtieg, huwa jista’ jwaqqaf it-trattament tieghek.

Lista ta’ effetti sekondarji ohra ta’ Qaialdo skont il-frekwenza:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
- iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm)

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
- Konfuzjoni
- Sturdament
- Dardir (Rimettar)
- Prurite (Hakk)
- Raxx
- Spazmi fil-muskoli jew tar-riglejn
- Insuffi¢jenza tal-kliewi f’daqqa
- Ginekomastija (Tkabbir tas-sider fl-irgiel)
- Ugigh fis-sider (fl-irgiel)
- Telqga (Ma thossokx f’sikktek)

Mhux komuni: (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
- Bidliet fis-sider bhal boé¢i tas-sider (fl-irgiel)
- Disturbi fl-elettroliti tal-gisem bhal livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm
- Funzjonament anormali tal-fwied
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- Urtikarja (raxx tal-hakk)

- Problemi mestruwali fin-nisa

- Ugigh fis-sider (fin-nisa)

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli

- Lewkopenja (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm)

- Agranulo¢itozi (livell baxx hafna ta’ tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm imsejha
granulo¢iti, li huma importanti biex tigi miggielda l-infezzjoni)

- Anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm li jistghu jikkawzaw gheja u
gilda pallida)

- Trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm li jistghu jwasslu ghal fsada
u tbengil)

- Ezinofilija (eccess ta’ ezinofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm)

- Purpura (irqajja’ vjola bhal tbengil)

- Bidla fil-hajra ghas-sess kemm ghall-irgiel kif ukoll ghan-nisa

- Impotenza fl-irgiel

- Problemi fl-istonku u fl-imsaren

- Pemfigojde (kundizzjoni tal-gilda li tipprezenta bi bziezaq mimlija fluwidu)

- Raxx minhabba l-medi¢ina b’ezinofilija u sintomi sistemici (reazzjoni severa li
taffettwa I-gilda, id-demm u l-organi interni)

- Sindromu ta’ Stevens-Johnson (reazzjoni ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi li jixbhu
lil dawk tal-influwenza u raxx li jikkawza ugigh li jaffettwa I-gilda, il-halq, 1-
ghajnejn u l-genitali)

- Nekrolizi epidermali tossika (reazzjoni ta’ periklu ghall-hajja b’effetti i jixbhu lil
dawk tal-influwenza u nfafet fil-gilda, fl-ghajnejn, fil-halq u fil-genitali)

- Alopecja (telf ta’ xaghar)

- Ipertrikozi (tkabbir e¢cessiv ta’ xaghar)

- Ugighta’ ras

- Nghas

- Atassija (nuqqas ta’ hila li tikkoordina I-movimenti tal-muskoli)

- Deni

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Qaialdo

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Wara l-ewwel ftuh tal-flixkun, ahzen ftemperatura taht il-25 °C u warrab kwalunkwe kontenut mhux
uzat wara 12-il gimgha.

Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Qaialdo

- Is-sustanza attiva hi spironolactone. Kull ml ta’ sospensjoni fih 10 mg spironolactone.
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- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium benzoate (E 211), sucrose, sodium citrate (E 331),
acidu ¢itriku monoidrat (E 330), likwidu li jaghti toghma ta’ frawli, aromatizzant li jahbi t-
toghma originali, polysorbate 80 (E 433), emulsjoni ta’ simeticone 30 %, xanthan gum (E 415)
u ilma purifikat.

Ara sezzjoni 2 “Qaialdo fih sodium benzoate”, “Qaialdo fih sodium” u “Qaialdo fih sucrose”.
Kif jidher Qaialdo u I-kontenut tal-pakkett

Qaialdo huwa sospensjoni orali viskuza ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.
Dan jigi fi fliexken tal-hgieg ta’ 150 ml maghluqga b’gheluq rezistenti ghat-tfal.

Kull pakkett fih flixkun wiehed, adapter tal-flixkun u Zzewg siringi tad-dozagg (siringa vjola b’marki sa
1 ml u siringa bajda b’marki sa 5 ml).

It-tabib jew l-ispizjar tieghek se jaghti parir dwar liema siringa tuza skont id-doza li tkun giet
preskritta.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Nova Laboratories Ireland Limited

3rd Floor Ulysses House

Foley Street, Dublin 1

D01 W2T2

Ireland

Manifattur

Pronav Clinical Ltd.

Unit 5

Dublin Road Business Park
Carraroe, Sligo

D01 W2T2

Ireland

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS IV
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-

TERMINI
TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal spironolactone, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura, u fid-dawl ta' informazzjoni bit-tikketta f'mitotane EU
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn spironolactone u
tnaqqis fil- livelli tal- plazma ta ' mitotane f' pazjenti b' kar¢inoma adrenokortikali ttrattati b' mitotane
hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom spironolactone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal spironolactone is-CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali i fih/fihom spironolactone huwa favorevoli suggett

ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
ikunu varjati.
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